Fișa informativă pentru participanții la studiul Big Baby 

Această fișă de informații este disponibilă în pliante mari tipărite, ca audio și în traduceri în limbi de circulație minoritară. Pentru copii ale documentelor, vă rugăm să trimiteți un email la adresa: BigBaby@warwick.ac.uk sau să le descărcați de pe site: http://warwick.ac.uk/bigbaby.
‘Macrosomia’ se referă la bebeluși care par a fi mai mari decât era așteptat.

Titlul studiului 
Inducerea travaliului pentru predicția de posibilă macrosomie -Studiul 'Big Baby Trial'.

Invitație și rezumat succint
Scanarea recentă cu ultrasunete arată că bebelușul dvs. pare să fie mai mare decât era de așteptat. Vă invităm să luați parte la un studiu de cercetare pentru a afla momentul potrivit pentru a livra bebeluși de dimensiune mai mare decât așteptat. Vom implica circa 4000 de femei din Marea Britanie pentru a participa la acest studiu clinic. 

Înainte de a vă decide dacă doriți să participați la acest studiu, vă rugăm să citiți cu atenție această fișă de informații - care vă explică de ce se desfășoară studiul și ce înseamnă acesta pentru dumneavoastră, dacă participați. Unul din echipa noastră va trece prin fișa de informații cu dvs. și va răspunde la orice întrebări pe care le aveți. De asemenea, puteți discuta procesul de studiu cu doctorul(doctorița) obstetrician sau moașa care vă îngrijește.‘Shoulder dystocia’ este când s-a expulzat capul copilului, dar unul dintre umeri se blochează în spatele osului pubian al femeii (unul dintre oasele din pelvis), întârziind nașterea cu expulzarea completă a trupului copilului.


Despre ce este vorba în acest studiu? 
Scopul acestui studiu este de a afla daca inducerea (începerea) travaliului mai devreme decât de obicei, la 38 săptămâni, face mai puțin probabil ca „distocia umărului” să se întâmple la femeile ale căror copii par a fi mai mari decât se așteptau (peste 90 centile pe graficul de creștere). 


‘Over the 90th centile’ (Peste 90 de centile) Graficul dvs. de creștere este creat pentru a estima greutatea ideală pe care copilul ar trebui să o aibă pentru mărimea și etnia sa. Unul din 10 copii va fi mai mare decât era de așteptat (denumit făt de „peste 90 de centile”).









Femeile cărora li se spune după o ecografie prenatală că ar putea avea un copil mare, nu vor avea neapărat un copil mare în momentul când copilul lor se va naște.

[bookmark: _GoBack]În majoritatea cazurilor, femeile cu copii mari au un travaliu normal și o naștere normală, fără îngrijorări. Cu toate acestea, există o șansă crescută ca nașterea să fie mai dificilă, ceea ce ar putea duce la distocia umărului. Distocia de umăr se întâmplă într-una din 150 din toate nașterile vaginale. Știm că distocia umărului se întâmplă mai des la copiii mai mari, dar nu putem fi siguri cât de des. Estimăm că, pentru copiii mari, distocia umărului se poate întâmpla în până la una din 25 nașteri vaginale. Dacă se întâmplă distocia umărului, moașele și medicii vor folosi diferite moduri de a ajuta la eliberarea umerilor copilului, ceea ce permite de obicei nașterea organismului. 

Majoritatea copiilor care suferă de distocia umărului vor fi născuți ușor, fără complicații. Dar, în aproximativ unul din 10 cazuri de distocie a umărului, există întinderea nervilor în gâtul bebelușului (leziune a plexului brahial). Aceasta poate duce la pierderea capacității de mișcare a brațului bebelușului. În majoritatea cazurilor, această pierdere de mișcare este temporară, dar la unul din 10 dintre acești copii, pierderea mișcării poate fi permanentă. În unele cazuri, bebelușul poate avea o claviculă spartă, dar acest lucru se vindecă rapid și ușor la copii. 

În prezent, nu știm care este cel mai bun mod de a livra copii mai mari. Poate că începutul mai devreme al travaliului, când copiii sunt mai mici, ajută, în sensul că distocia umărului este mai puțin probabilă. Această problemă a fost identificată ca o importantă întrebare rămasă fără răspuns pentru unitățile de maternitate NHS. Rezultatele acestui studiu vor ajuta femeile, moașele și obstetricienii să decidă despre cel mai bun mod de a livra copii mari.

Ce se va întâmpla dacă accept să particip?
Vă veți întâlni cu un membru al echipei noastre de cercetare de la unitatea de maternitate care vă va explica procesul. Sunteți bineveniți să vă aduceți partenerul, familia sau prietenul dvs. la această întâlnire. Vă vom întreba despre istoricul medical, orice sarcină anterioară și sarcina actuală. De asemenea, vom examina rezultatele ecografiei cu ultrasunete. Puteți să adresați membrilor echipei orice întrebări ați putea avea. Dacă sunteți eligibilă și doriți să participați, vă vom cere să semnați un formular de consimțământ. 

După ce ați semnat formularul de consimțământ, vă vom solicita să completați câteva chestionare despre sănătatea, bunăstarea și calitatea vieții. Veți fi alese în mod aleator pentru a vă determina travaliul indus la aproximativ 38 de săptămâni (grupul de intervenție) sau pentru a continua cu nașterea normală (grupul obișnuit de îngrijire). 

Dacă sunteți selectată pentru a vă determina travaliul indus, moașa sau doctorul(doctorița) obstetrician vă va organiza un moment și o dată pentru începerea travaliului (prin inducție) și vă vor explica cum și când se va întâmpla acest lucru. 

Dacă vă aflați în grupul obișnuit de îngrijire, veți aștepta ca travaliul dumneavoastră să înceapă în mod natural și veți urma programările anterior stabilite. 

Dacă, în orice moment, obstetricianul sau moașa dumneavoastră consideră că trebuie făcut un plan diferit pentru nașterea dvs., vor discuta acest lucru cu dvs.. Dacă nu vă mai simțiți fericită cu privire la opțiunile de naștere pe care le aveți ca parte a procesului și doriți să discutați alte opțiuni, puteți discuta aceste aspecte cu doctorul(doctorița) obstetrician sau moașa. Dacă nașterea dvs. este diferită de cea pentru care ați fost alocată, de exemplu, aveți programată o cezariană, puteți continua să faceți parte din studiu. 

Dacă sunteți de acord să luați parte, vom colecta informații din dosarele dvs. din înregistrările din spital, despre nașterea bebelușului și despre sănătatea copilului dumneavoastră și a copilului în timpul spitalizării. Vă vom contacta la două și șase luni de la nașterea bebelușului și vă vom cere să completați chestionare despre sănătatea și bunăstarea bebelușului și a copilului dumneavoastră. Pentru mai multe detalii despre informațiile pe care le vom colecta, consultați pagina 6 din această fișă informativă. 


Care sunt alternativele clinice?
Toate femeile din proces vor primi aceeași grija pe care ar fi primit-o dacă studiul nu se va întâmpla. Chiar dacă nu doriți să participați la studiul clinic complet, puteți participa la cercetare. (Aceasta este cunoscută sub numele de „cercetare de cohortă”.) Dacă sunteți de acord să vă înscrieți în studiul de cohortă, dorim să strângem informații despre nașterea bebelușului pentru a ajuta doctorii și moașele să ia decizii cu privire la cea mai bună modalitate de a oferi copiii mari în viitor. Dacă sunteți fericită să colectăm informații despre nașterea bebelușului dvs., vă vom cere să semnați un formular de consimțământ.

Unele femei ce au risc de a naște bebeluși de mărime mare pot decide că ar dori ca travaliul lor să fie indus sau că ar dori să aștepte ca acesta să înceapă în mod natural. Dacă sunteți sigură că vreți ca travaliul dvs. să fie indus sau că doriți să așteptați ca acesta să înceapă în mod natural, discutați acest lucru cu moașa și doctorul(doctorița) dvs. obstetrician. 

Dacă doriți să aveți copilul dvs. născut prin cezariană, veți avea ocazia să discutați acest lucru cu moașa și doctorul(doctorița) dvs. obstetrician. Dacă aveți o operație de cezariană, am dori să aflăm informații despre nașterea dumneavoastră și despre sănătatea copilului dumneavoastră și după naștere. Dacă sunteți fericită să colectăm aceste informații, vă vom cere să semnați un formular de consimțământ. Vă vom cere, de asemenea, să completați chestionare care vor include întrebări despre sănătatea, bunăstarea și calitatea vieții dumneavoastră și ale copilului dumneavoastră. Vă vom cere să completați un chestionar atunci când sunteți de acord să participați la studiu și încă unul la două și unul la șase luni după nașterea bebelușului. Dacă ne spuneți că bebelușul dvs. a avut probleme de sănătate importante în această perioadă, vom colecta informații despre aceste probleme din dosarele spitalului și de la medicul de familie. Acest lucru ne va ajuta sa înțelegem mai bine și să comparăm riscurile și beneficiile unei nașteri vaginale sau o cezariană la femeile cu copii de dimensiuni mai mari.

Care sunt beneficiile posibile ale participării la acest studiu?
Nu știm dacă participarea la studiul de cercetare ar aduce beneficii pentru tine sau pentru copilul dvs.. Constatările ne vor ajuta să sfătuim femeile în viitor cu privire la cel mai bun mod de a-și naște bebelușii pentru a reduce problemele posibile în timpul nașterii, inclusiv reducerea riscului de distocie a umărului.


Care sunt posibilele dezavantaje și riscuri de participare?
În general, nașterea în Marea Britanie este foarte sigură, indiferent de tipul nașterii pe care o aveți. Cu toate acestea, dacă copilul dumneavoastră este mare, pot exista riscuri sporite atât pentru dumneavoastră, cât și pentru copilul dumneavoastră. În această cercetare încercăm să găsim cea mai bună modalitate de a reduce aceste riscuri la femeile care au o naștere normală (vaginală). Uneori, obstetricienii recomandă o cezariană în loc de naștere vaginală, iar unele femei pot alege o naștere prin cezariană.  
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Dacă aveți o operație cezariană, există riscuri diferite de luat în considerare. Am rezumat ceea ce știm despre riscurile nașterilor vaginale, care determină travaliul și operația cezariană, în tabelele de mai jos, însă în prezent nu știm ce tip de naștere are cele mai puține riscuri pentru femeile cu copii de dimensiuni mai mari. Moașa sau doctorul(doctorița) dvs obstetrician va fi capabil(ă) să discute riscurile cu dvs. în detaliu. 
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Tabel 1 Riscurile unei nașteri vaginale cu un copil mare

	Riscuri pentru bebeluș
	Riscuri pentru femeia care naște

	Nu știm cu siguranță câți copii de dimensiuni mai mari vor experimenta distocia umărului. Estimăm că până la unul din 25 copii mari vor avea o distocie a umărului și vor avea nevoie de ajutor suplimentar pentru a-și elibera umerii. Majoritatea copiilor care suferă de distocia umărului vor fi născuți fără complicații pe termen lung. 
	Uneori travaliul poate fi mai lung pentru copii de dimensiuni mai mari. În Marea Britanie, 15 din 100 de femei care intenționează să aibă o naștere vaginală trebuie să aibă o operație cezariană de urgență (vezi tabelul 3 de mai jos). Este posibil ca unele femei să aibă nevoie de o forceps sau de o perfuzie (aspirație). 

	Unul din 10 copii care suferă de distocia umărului va avea întinderea nervilor în gât. Aceasta se numește leziune a plexului brahial și poate cauza pierderea mișcării în brațul bebelușului. Cel mai frecvent tip de leziune a plexului brahial este paralizia Erb. Pentru unul din 10 bebeluși cu o leziune de plex brahial, pierderea mișcării va fi permanentă.  
	Trei din 100 de femei vor avea o ruptură de vagin care se va extinde în pasajul anterior. Acest lucru le-ar putea afecta controlul intestinului, în cazul în care ruptura nu este identificată și reparată. 

	La copiii care suferă de distocia umărului, unul din 10 poate avea o fractură la nivelul claviculei. La copiii care suferă de distocia umărului, unul din 100 poate avea o fractură la nivelul brațului. Acestea se vindecă, în general, bine.
	Uneori, femeile cu un copil mare pot avea sângerări mai severe după nașterea bebelușului. În cazuri rare, unele femei pot avea nevoie de transfuzii de sânge. 

	Foarte rar, un copil poate suferi leziuni cerebrale dacă nu au primit suficient oxigen în timpul nașterii din cauza distociei umărului.
	



Tabelul 2 Riscurile de a induce travaliul cu un copil mare 

	Riscuri pentru bebeluș
	Riscuri pentru femeia care naște

	Inducerea travaliului la 38 de săptămâni este sigură pentru copil. Există unele dovezi că inducerea travaliului mai devreme poate duce la icter la copil. De obicei, aceasta nu are efecte pe termen lung.  
	Adesea, femeile care au travaliu indus vor găsi că travaliul lor este mai lung și mai dureros decât pentru femeile care intră în travaliu în mod natural. 

	Acest studiu are scopul de a afla dacă inducerea mai devreme a travaliului, la 38 de săptămâni, reduce probabilitatea de distocie a umărului. Dacă copilul suferă de distocie a umărului, complicațiile posibile sunt prezentate în tabelul 1.  
	Dacă aveți o naștere vaginală, riscurile sunt prezentate în tabelul 1. Travaliul indus poate crește riscul de ruptură de vagin care se extinde în pasajul anterior.  

	
	Uneori, dacă travaliul este indus, este posibil să aveți nevoie de o operație prin cezariană de urgență, iar riscurile acestui lucru sunt prezentate în tabelul 3. 






Tabelul 3 Riscuri de operație cezariană  

	Riscuri pentru bebeluș
	Riscuri pentru femeia care naște

	Unul din 10 copii pot prezenta dificultăți de respirație. Unii dintre acești copii vor avea nevoie de tratament pentru aceasta în unitatea neonatală.
	Nouă din 100 de femei raportează durere persistentă la locul rănii și în abdomenul lor timp de câteva luni după o operație cezariană.

	Unu sau doi copii din 100 vor avea o tăietură pe pielea lor.
	Cinci din 100 de femei vor trebui readuse la spital după o operație cezariană. Aceasta s-ar putea datora faptului că rana lor nu este vindecată sau pentru că au o infecție.

	Unele femei spun că durează mai mult pentru a se conecta emoțional cu bebelușul după o operație cezariană.
	Șase din 100 de femei vor avea o infecție după o operație cezariană. Infecția poate implica cicatrice, le poate afecta vezica urinară sau rinichii, sau căptușeala uterului lor.

	
	Una din 1000 de femei poate avea o leziune a vezicii urinare sau intestinului în timpul unei operații cezariene. Aceasta va necesita reparații medicale.

	
	Cinci din 1000 de femei sângerează foarte mult (hemoragie) în timpul unei operații cezariană. Unele dintre aceste femei vor avea nevoie de o transfuzie de sânge. În unele cazuri, o femeie poate avea nevoie de o histerectomie (în cazul în care uterul este îndepărtat) pentru a controla sângerarea. 

	
	Cinci din 1000 de femei ar putea avea nevoie de intervenții chirurgicale după operația cezariană. 

	
	Șase din 10.000 de femei vor avea cheaguri de sânge la nivelul piciorului sau al plămânului, după o operație cezariană.

	
	Una din patru femei care au o operație cezariană va avea nevoie de o altă operație cezariană dacă încearcă o naștere vaginală în următoarea sarcină. Dacă aveți o operație cezariană și decideți să încercați o naștere vaginală în următoarea sarcină, ați avea nevoie de o monitorizare suplimentară a travaliului, deoarece există un risc (unul din 200 de femei) ca cicatricea uterului să se poată deschide în timpul travaliului. 

	
	Dacă aveți o operație cezariană în această sarcină, în următoarea sarcină există o șansă crescută de naștere mortală. Acest lucru este însă neobișnuit.  

	
	Dacă aveți o operație prin cezariană în această sarcină și placenta este scăzută în următoarea sarcină, există o șansă crescută ca placenta să nu iasă ușor după ce copilul s-a născut. Acest lucru poate cauza sângerări grave și poate însemna că trebuie să vi se efectueze o histerectomie. Acest lucru este mai puțin frecvent, dar șansa crește cu fiecare operație cezariană.  



Ce alte informații veți colecta?
Spitalele universitare din Coventry și Warwickshire (UHCW) sunt sponsorul acestui proces și vor acționa în calitate de controlor de date. Aceasta înseamnă că ei sunt responsabili pentru căutarea informațiilor pe care le colectăm despre dvs. și pentru a ne asigura că le folosim în mod corespunzător. Site-urile de studiu sunt procesoarele de date și vor fi sub instrucțiunile sponsorului. Puteți afla mai multe despre modul în care informațiile dvs. sunt utilizate, despre modul în care vă puteți exercita drepturile privind prelucrarea informațiilor personale și despre datele de contact ale ofițerului de protecție a datelor de la https://www.uhcw.nhs.uk/privacy/. 

Vom colecta informații din dosarele dvs. din înregistrările din spital, despre nașterea bebelușului și despre sănătatea copilului dumneavoastră și a copilului în timpul spitalizării. Aceasta va include informația privind originea etnică și sănătatea, care este considerată "date personale de categorie specială". Pentru a vă proteja drepturile, vom folosi cantitatea minimă de informații personale de identificare. Vă vom colecta numele, data nașterii, adresa, numărul de telefon și adresa de e-mail din fișele medicale, pentru a vă putea contacta despre cercetare și pentru a vă asigura că informațiile relevante despre studiu sunt înregistrate pentru îngrijirea dvs. și pentru a supraveghea calitatea cercetării. Pentru a face acest lucru, persoanele din sponsorizări ale studiilor și autoritățile de reglementare vă pot examina notele medicale și înregistrările de cercetare. 

De asemenea, vom folosi informațiile dvs. pentru a vă contacta la două și, respectiv, la șase luni după nașterea bebelușului pentru a vă solicita să completați chestionare despre sănătatea și bunăstarea dumneavoastră și a copilului dvs. și despre serviciile de asistență medicală, folosite. Dacă ne spuneți că copilul dvs. a avut probleme importante de sănătate în acest moment, cu permisiunea dvs., vom colecta informații despre acestea din spitalul dvs. și din înregistrările dvs. de la medicul de familie despre dvs. sau despre copilul dvs., sau vă putem contacta pentru a discuta mai departe aceste probleme. Când vom primi chestionarul dvs., vom examina informațiile dvs. și dacă vom constata că lipsesc detalii importante, vă vom contacta pentru a colecta aceste informații. 

Dacă v-ați dat permisiunea, vă putem contacta și vă întrebați dacă sunteți dispus să participați la un interviu față în față cu un membru al echipei noastre de cercetare despre experiențele dvs. de participare la Big Baby Trial. Cu permisiunea dvs., am dori, de asemenea, să luăm un interviu partenerului dvs. sau partenerului de naștere, pentru a înțelege care a fost experiența lor de a participa la acest studiu Big Baby Trial. 
 
În Marea Britanie, este foarte rar ca o femeie să moară în timpul sarcinii târzii, sau în timpul sau după naștere (acest risc este mai mic decât 1 la 10000). De asemenea, este neobișnuit ca un copil să moară în primele 28 de zile după naștere (riscul este mai mic decât 1 la 400). În cazul în care oricare dintre aceste lucruri se întâmplă în timp ce participați la acest proces, este important pentru noi să încercăm să păstrăm la minimum suferința pentru tine și pentru familia ta. Pentru a ne ajuta să realizăm acest lucru, cu permisiunea dvs., vom verifica înregistrările spitalului copilului înainte de a vă trimite cele două chestionare (la două și la șase luni după naștere) sau vă invităm să participați la un interviu sau la alte studii. Atunci când verificăm, înregistrările bebelușului dvs., dacă constatăm că copilul a murit, vă vom contacta prin serviciul spitalicesc corespunzător deceselor, sau un membru cu experiență al echipei de cercetare vă va contacta direct prin telefon. Este important să știm dacă dvs. sau copilul dvs. a murit și, dacă da, ce a cauzat acest lucru. Pentru a ne oferi acces la aceste informații, ne-ar plăcea permisiunea dvs. să analizăm informațiile deținute de o organizație numită NHS Digital, care se ocupă de informațiile privind asistența medicală. Vom colecta aceste informații doar dacă nu ați completat chestionarele de urmărire. Vom colecta numerele NHS ale dvs. și ale copilului dvs. din dosarele medicale pentru a face acest lucru.

Sunt obligată să particip?
Depinde în întregime de dvs. dacă participați sau nu la proces sau la orice altă parte a studiului. Nu trebuie să participați și nu va exista nicio diferență în ceea ce privește aspectele legate de îngrijirea pe care o primiți dacă alegeți să nu participați. Dacă doriți să participați, veți avea ocazia să discutați cu noi această foaie și să ne întrebați dacă aveți întrebări. Vă vom cere apoi să semnați un formular de consimțământ pentru a confirma că ați fost de acord să participați. Chiar și după ce ați semnat formularul de consimțământ, dacă vă răzgândiți, puteți să vă retrageți din studiu în orice moment, fără a trebui să dați un motiv. Acest lucru nu va afecta grija medicală pe care o primiți. 

Ce se întâmplă când studiul se încheie?
La sfârșitul procesului, care va dura 42 de luni, vom analiza informațiile pe care le-am colectat pentru a decide dacă începerea timpurie a muncii devine cel mai bun lucru pentru femei și pentru copiii lor. În viitor, aceste rezultate vor ajuta femeile care se așteaptă la copii mari să decidă dacă travaliul lor ar trebui indus.

Indiferent de partea din studiu în care vă alăturați, dorim să păstrăm informațiile pe care le avem asupra dvs. și a copilului după încheierea studiului. Acest lucru este posibil pentru a vă putea contacta pe măsură ce copilul dvs. crește (sau să vă putem contacta copilul când acesta a crescut) pentru a afla dacă ceva legat de naștere a afectat starea sa de sănătate pe termen lung. Pentru a putea face acest lucru, am dori permisiunea dvs. de a putea investiga statisticile privind episodul spitalicesc pentru dvs. sau pentru copilul dumneavoastră (sau ambii). Vom colecta numerele NHS ale dvs. și ale copilului dvs. pentru a face acest lucru.

Cheltuieli și plăți
Ne așteptăm ca vizitele de studiu să fie în linie cu întâlnirile dvs. de rutină, astfel încât să nu mai fie nevoie să faceți deplasări suplimentare la spital. Nu vor exista plăți sau decontări ale cheltuielilor de călătorie pentru a participa la această cercetare.

Ce se întâmplă dacă am anumite preocupări/întrebări?
Dacă aveți nelămuriri, vă rugăm să discutați cu un membru al echipei de cercetare (detalii de mai jos) sau cu doctorul(doctorița) dvs. obstetrician sau moașa dumneavoastră. Ei vă vor oferi toate informațiile pe care le cereți. Dacă nu sunteți încă fericit, trebuie să contactați << insert as appropriate>>, care vă poate oferi îndrumări confidențiale despre cum să obțineți sfaturi independente. Veți avea aceleași drepturi legale ca orice altă persoană tratată în NHS. Dacă dumneavoastră sau copilul dumneavoastră suferă orice daună din neglijență, puteți avea motive pentru o acțiune în justiție, dar este posibil să fiți nevoită să plătiți toate costurile implicate. 

Ce se va întâmpla dacă nu vreau să continui în acest studiu?
Participarea la studiul de cercetare este în întregime voluntară. Dacă nu doriți să continuați participarea în studiu, puteți să vă retrageți în orice moment fără a da un motiv și fără să vă afecteze în vreun fel îngrijirile medicale. Dacă decideți să vă retrageți din studiu, puteți alege să nu mai aveți niciun contact cu noi. Cu toate acestea, vom păstra informațiile despre dvs. pe care le-am colectat deja, dacă faceți acest lucru. Drepturile dvs. de a accesa, schimba sau muta informațiile dvs. sunt limitate, deoarece este necesar să vă gestionăm informațiile în moduri specifice, pentru ca cercetarea să fie fiabilă și precisă. 

Vor fi confidențiale informațiile despre mine și copilul meu?
Da. Toate informațiile pe care le colectăm despre dvs. și copilul dvs. sunt strict confidențiale. Odată ce ați fost de acord să participați la proces, vom stoca detaliile dvs. de contact într-o bază de date securizată pe care echipa de studiu le poate accesa. Informațiile de cercetare pe care le colectăm pentru studiu se vor referi la dvs. printr-un număr unic de studiu, astfel încât riscul identificării dvs. este foarte scăzut. Vom păstra detaliile de contact și informațiile de cercetare în părți separate ale bazei de date. În cazuri rare, un cercetător senior din echipa de studiu poate avea nevoie să transmită informațiile pe care le primim în timpul studiului, dacă există o preocupare cu privire la un risc semnificativ de vătămare pentru dvs. sau pentru copilul dvs. sau pentru alte persoane. Ei vor transmite informații doar unei persoane autorizate să se ocupe de astfel de preocupări și, dacă este posibil, cercetătorul vă va explica ce informații se transmit și de ce. Toate informațiile vor fi stocate în siguranță și vor fi ținute la Institutul Perinatal și la Unitatea de studii clinice Warwick, în conformitate cu toate legile relevante din Regatul Unit și numai personalul autorizat va avea acces la acesta. 

Cine va putea să vadă informațiile mele?
Ocazional, vom accesa înregistrările medicale ale copilului dvs. sau ale copilului dvs. pentru a ne asigura că informațiile pe care le-am colectat despre dvs. sunt corecte. Numai personalul autorizat va face acest lucru. 
Persoanele care analizează informațiile nu vă vor putea identifica. Vom cere permisiunea dumneavoastră să îi spuneți medicului dumneavoastră că luați parte la studiul clinic. Dacă nu doriți ca noi să-i spuneți medicului de familie, nu veți putea participa. 

Numai personalul autorizat va avea acces la detaliile dvs. personale și va fi capabil să vă urmărească identitatea. La sfârșitul studiului, vom stoca informațiile pe care le colectăm pentru studiul despre dumneavoastră și copilul dumneavoastră timp de cel puțin 25 de ani dacă vă aflați în studiul randomizat sau cel puțin 10 ani pentru studiul de cohortă. Acest lucru este în conformitate cu legislația britanică. 

Ce se va întâmpla cu rezultatele acestui proces?
Odată ce procesul este finalizat, vom pregăti și vom publica un raport. Rezultatele vor fi disponibile spitalelor care au participat la proces. Putem comunica informații referitoare la studiu în cadrul întâlnirilor științifice și aceasta poate fi publicată în reviste științifice. Nu veți fi identificată în niciun raport sau publicație și niciuna dintre informații nu va putea fi urmărită personal. Rezultatele studiului vor fi publicate pe site-ul Big Baby http://warwick.ac.uk/bigbaby .

Cine organizează și finanțează acest proces?
Studiul este finanțat de către Institutul Național pentru Cercetare în domeniul sănătății (NIHR), Health Technology Assessment Program. Guvernul a înființat NIHR în 2006 pentru a oferi fonduri organizate pentru cercetare în cadrul NHS. Spitalul Universitar Coventry și Warwickshire sponsorizează studiul. Acesta acoperă costurile de asigurare și de despăgubire care se aplică studiilor de cercetare. Profesorul Siobhan Quenby (de la Spitalul Universitar Coventry, Warwickshire NHS Trust si Universitatea Warwick) și profesorul Jason Gardosi (de la Institutul Perinatal) sunt anchetatorii șef și au responsabilitatea globală pentru studiu. Unitatea de studii clinice din Universitatea din Warwick organizează administrarea studiului. 

Cine a examinat acest studiu?
Procesul a fost revizuit și aprobat de Comitetul de etică pentru cercetare de la South West - Exeter (REC) la 1 februarie 2018. REC sunt un grup independent de oameni care revizuiesc toate cercetările efectuate în NHS pentru a vă proteja siguranța, drepturile, bunăstarea și demnitatea. 

Și dacă vreau să mă plâng? 
Dacă doriți să faceți o plângere, vă rugăm să contactați: Research and Development, 4th Floor Rotunda, ADA40007, University Hospitals Coventry and Warwickshire NHS Trust, Clifford Bridge Road, Coventry, CV2 2DX. 

Cum pot contacta echipa de cercetare din spital? 
Echipa de cercetare spitalicească va fi bucuroasă să răspundă la orice întrebări legate de studiu sau de implicarea dumneavoastră în aceasta, fie acum, fie în viitor. Vă rugăm să contactați echipa de cercetare din spital. 
Email: <<Please insert>>
Telefon: <<Please insert>>	
Scrieți către: <<Please insert>> 
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Vă mulțumim că ați luat timp să citiți această fișă de informații. 

Recunoașterea finanțării și exonerarea - Acest proiect este finanțat de către Institutul Național pentru Cercetare în Sănătate, Programul privind Tehnologia Sănătății 16/77/02. Opiniile exprimate sunt cele ale autorului și nu neapărat cele ale NIHR (Institutului Național pentru Cercetare în Sănătate) sau ale Departamentului de Sănătate și Asistență Socială
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